Clinical effects of oxybutynin hydrochloride in the treatment of unstable bladder and overactive neurogenic bladder: a long-term clinical trial by 後藤, 百万 et al.
Title不安定膀胱,神経因性膀胱に対する塩酸オキシブチニンの長期投与における有効性と安全性
Author(s)後藤, 百万; 加藤, 久美子; 近藤, 厚生; 小谷, 俊一; 瀧田, 徹;小林, 峰生











後藤 百万,加 藤久美子,近 藤 厚生
中部労災病院泌尿器科




小 林 鋒 生
   CLINICAL EFFECTS OF OXYBUTYNIN HYDROCHLORIDE 
       FOR TREATMENT OF UNSTABLE BLADDER 
        AND OVERACTIVE NEUROGENIC  BLADDER  : 
            A LONG-TERM CLINICAL TRIAL 
             Momokazu  GOTO, Kumiko KATO and Atsuo KONDO 
             From the Department of Urology, School f  Medicine, NagoyaUniversity 
                           (Director: Prof K.  Miyake) 
                           Toshikazu OTANI
                    From the Department of Urology,Chuburosai Hospital 
                              Toru  TAKITA 
                     From the Department of Urology,Meitetsu Hospital 
                             (Chief: Dr. T. Takita) 
                            Mineo  KOBAYASHI
                   From the Departmentof Urology,Handa City Hospital 
 (Chief: Dr. M.  Kobayashi) 
    Clinical effects and therapeutic usefulness of oxybutynin hydrochloride w re evaluated in a long-
term clinical trial on patients with unstable bladders and neurogenic bladders. Of the 46 patients 
entered into the trial, 37 were those diagnosed with an unstable bladder and 9 with a neurogenic 
bladder with overactive detrusor. In 37 of the cases (80%), the period of drug administration reach-
ed up to 12 weeks and in 16 cases (34%) the drugs were administered for more than 24 weeks. 
The average administration period was 165.9  days. The average total given dose was 1776.9 mg 
and average dose per day was 10.7 mg. Excellent and good responses were obtained in 76.3, 88.9 
and 69.6% at 12 and 24 weeks after start of administration a d at the time of discontinuing the 
drug, respectively. The cystometric changes at pre- and post-administration were evaluated on 23 
cases and revealed a significant increase in volume at first sensation and maximum desire to void. 
Maximum resting intravesical pressure was significantly declined and uninhibited etrusor contrac-
tions were significantly suppressed. Side effects were noted in 11 of the 46 cases (23.9%), most of 
which were well tolerated by the patients. In 4 cases the drug had to be discontinued because of 
the side effects. Dry mouth was the most common side effect, occupying almost half of the inci-
dents. No significant abnormality was noted on blood laboratory data, blood pressure orheart rate, 
following the drug administration. In one case slight increase in serum  glutamir-oxalacetic transa.
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minase and glutamic-pyruvic transaminase was encountered, but its relationship with the drug was 
obscure. The clinical usefulness of this drug (excellent and good) was 78.9, 88.9 and 69.6% at 12 
and 24 weeks after start of administration, and at the time of drug discontinuation, respectively. 
The present long-term trial proved that oxybutynin hydrochloride is an exceedingly effective and safe 
agent for clinical management of unstable bladder and overactive  neurogenic bladder.

































試験薬剤は1錠 中塩酸オキ シブチ ニン2mgお よ
び3mg含 有の錠剤を用い,投薬は1回1錠,1日3
回(1日 用量6～9mg)を 原則 としたが,患 者の状
態に応じて1日の投与回数も含め個々に用法 ・用量を
定めてよいこととした.ま た,試験期間中の用法 ・用
園 臨 略 α
Fig.LKLOO7(OxybutyninHVdrochloride)の






























球,白 血球,上 皮細胞,細 菌),血液検査(赤血球,
白血球,血 小板,ヘマ トクリット,ヘモグロビソ),血
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項 目 分 類 例数

























































て,「著明改善,改 善,や や改善,不 変」の4段階で
判定した.全般改善度は各自覚症状の改善度を総合し







全般改善度と概括安全度を総合 して,有 用度 を 「極
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Table4,脱落 ・中 止例 一 覧 表.
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来院せず29日 目
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Table6.全般 改 善 度(診 断 名 別).
診
断 評価時期名























































に異 常 を認 め な い もの14例(36%),男子 で尿 失 禁(3
例),頻 尿(1例)を 訴 え,他 に 関連 す る疾 患 を 認め
ない もの は4例(10%)で あ った.前 立腺 疾 患 を有 す
る もの は14例(36%)で,12例の前 立腺 肥 大 症 と2例
の前 立腺 癌 を 含 んだ,脳 性 疾患 が7例(18%)に 認 め
られ た が,こ れ らは 軽度 の 脳血 管 障 害 な どの 既往 があ
る もの の,投 与 開 始 時 に顕 著 な神 経学 的異 常 が み られ
ず 膀胱 の過 活動 性 と明 らか な 因果 関 係 が証 明 し難 い も
の で あ る.神 経 因 性膀 胱 で は,脊 髄 疾患8例(89%),
明 らか な 神経 学 的 異常 を伴 う脳 出血1例(ll%)が 原
因疾 患 と してみ られた.
投 与 期 間 は最 短15日,最 長590日で,そ の 内訳 は15
～84日(12週)10例(22%),85～168日(24週)20例
(44%),168日以 上16例(34%)で,平 均 投与 期 間 は
165.9日で あ った,試 験 期 間中 同 一用 量 で 維持 した も
の33例(72%),増量 した もの11例(24%),減量 した
もの1例(2%),増 ・減 量 し た もの1例(2%)で
あ った.平 均 総 投 与 量 は1,776.9mg(90～10,701
mg)で,平 均1日 投 与 量 は10.7mgで あ った.
総 症 例数46例中37例(80%)で12週以上 の投 与 を行
い,試 験終 了 と され た が,9例(20%)が 脱 落 。中止
例 とな った.こ れ らの脱 落 ・中止 例 をTable4に ま
とめ た が,そ の 理 由 として,副 作 用 の ため4例,来 院
せ ず4例,そ の 他 と して,他 の治 療 へ変 更 した もの1
例 で,こ れ らの 症例 は全 例 脱落 ・中 止時 点 で の評価 を
行 い,有 効 性,安 全性 の 集計 に 含 め た.
2.成 績
(1)総合 評 価
各 評価 時 点 に お け る全般 改善 度 をTable5に 示 し
た.投 与12週目で は,改 善 以 上が76.3%,24週目で は
88・9%であ った.最終 評 価 時 では,著 明 改善12例(26.1
弩)改善20例(43。5%)で改善 以上 が69.6%であ った,診
断 名 別 に全 般 改善 度 を 見 る と,不 安 定膀 胱 で は改 善 以
上 が12週目,24週目お よび 最終 評 価 時 に お いて,それ ぞ
れ70・0%,80・0%,62・2%であ った.神 経 因 性膀 胱 に
対 して は,い ず れ の評 価 時点 で も100%の改 善 率を示
した(Table6).概括 安 全度 に つー い ては 「副作 用 な
し」 と判定 され た症 例 は12週目で31例(81.6%),24
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Table7.概括 安 全度.
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Table9.自覚症 状 改善 度.
嚢 評価醐 翻 鰭 鰭


























































































週 目で17例(94,4%),最終 評 価 時 では39例(84.8%)
であ った(Table7).これ らの 判定 を総 合 した 有 用 度
判定 では,12週 目で 有用 以 上78.9%,24週目で88・9%
であ り,最 終評 価 時 で は,極 め て有 用14例(30.5%),
有用18例(39.1%)で69.6%が有 用 以上 と判定 され た
(Table8).
(2)自覚症 状 改 善 度
各評価 時点 にお け る自覚 症 状 の 改善 度 をTablegrc
示 した.頻 尿に 対 しては,i2週 目で改 善 以 上56.3%
24週目で66.7%,最終 評 価 時 で は52.5%であ った.尿
意切迫 感 に対 して は 同 じ く71.4%,86.7%,74.4%の改
善率 を示 した.残 尿感 で は,そ れ ぞ れ26.7%,0%,
20%,尿失 禁 に 対 しては75.9%,81.3%,74・3%であ
り,頻 尿,尿 意 切追 感お よび 尿失 禁に 対 して良 好 な 成
績を示 した.
(3)他覚所 見 改善 度(膀 胱 内圧 測 定,残 尿測 定)
膀胱 内圧 測 定 に基 づ く他 覚 所 見 改善 度 は,投 与 前 後
ともに測定 を 実 施 で きた23例 で 検討 し,著 明改 善14
例(60.9%),改 善4例(17.4%),や や 改 善3例
(13.0%),不変2例(8.7%)で あ った.改 善 以 上は
78.3%であ り高 い 改善 率 が認 め られ た.膀 胱 内 圧 測定
の 各パ ラ メ ー タ ー に つ い て の投 与前 後 の 変 動 をTa・
ble10に示 した 。初 発 尿意 容量 は,投 与 前 平均104.6
m1か ら投 与後158.3mlと有 意(p〈0.Ol)の増 加を
示 し,最 大膀 胱 容 量 も195.6mlから273.4mlと有
意(p〈O.Ol)に増加 した.最 大静 止 圧 は,投 与 前35.6
cmH20か ら投 与後25.4cmH20と 有 意(P〈0,05)
に 低 下 し,無 抑 制 収縮 の 最 高 内 圧 も 同 じ く51.9
cmH20か ら25.6cmH20に 有意(P〈0.Ol)に低
下 した.
残 尿 量 につ い て は,投 与前 後 と もに測 定 した21例に
つ いて 検 討 した が,投 与 前 平 均31.6mlか ら投 与 後
65.lmlと増加 傾 向 がみ られた が 有 意 差 は認 め ら れ な
か った.自 排 尿 量 で は23例に つ いて 検討 し,投 与 前 平
均100.7mlから投 与 後119・2mlとな り,有 意 の変
動 は見 られ なか った.
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Table10.膀胱 内 圧 測定 結果,















(4)副作 用,臨 床 検 査,理 学 検 査
副作 用 は全 症 例46例中ll例,23件認 め られ,発 現 率
は23.9%であ った.内4例 は投 与 期間 中 に投 与 量 を 増
量 した 例 で,減 量 お よび 増 ・減 量 例 がそ れ ぞれ1例,
5例 が1日 量 を変 更 せ ず維 持 した 症例 で あ った.副 作
用 の内訳 は,口 渇 がll件(47.8%)で約 半数 を 占め,
便秘,発 疹 が それ ぞれ2件(8.7%)で あ った.副 作
用 の症 状 の程 度 は,高 度5件(2L7%),中 等 度14件
(60,9%),軽度4件(17.4%)で あ った(Table11).
これ らは高 度 とされ た も ので も,投 与 中 止に よ り速や
か に 消失 した.
臨床 検 査 で は,投 与 前 後 で 有意 の変 動 を示 した項 目
は認 め られ な か った(Table12).個々 の 症例 に お い
ては,本 剤 投与 後に異 常 値 を示 した もの は8例,13件
で あ ったが,内1例 はGOTが27か ら107,GPTが
20から98に増 加 した もの で,本 剤 との 因果 関 係 が疑 わ
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Tablel2.臨床 検 査値 の変 化.
項 目
投 与 前 投 与 後 検 定


































































































































































































































































































































































































が否定セ きないとされた ものであるが,輸 血や抗生
































昇がみられたが,そ れ 以外は生理的変動内と考え ら
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